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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Macugen
pegaptanibs @bg

Q"

Sis ir Eiropas Publiska novertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums p ugen. Taja ir paskaidrots,

ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zal sfga sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Macugen nu

@
Kas ir Macugen? A

Macugen ir Skidums injicéSanai aci, kas satur al@vielu pegaptanibu. Tas pieejams pilns|ircé.

Kapec lieto Macugen? . K@
N

Macugen lieto to pieaugusSo arstésangdi riem ir ar vecumu saistitas makulas degeneracijas (VMD)
,mitra” forma.
Si slimiba skar tiklenes centra lu, ko dévé par makulu, acs dibena. Makula nodroSina centralo

redzi, kas ir nepiecie§an\ u saskatisanai, veicot ikdienas uzdevumus, pieméram, automobila

vadisanu, lasiSanu un tpazisanu.

VMD mitro formu izrihisg zem makulas esoso asinsvadu anomala augsSana, kas var izdalit Skidrumu un
asinis un izraisit piettkumu. Tas izraisa pakapenisku cilvéka redzes centralas dalas zudumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Macugen?

Macugen drikst ievadit vienigi oftalmologs (acu arsts), kam ir pieredze intravitrealu injekciju (injekciju
stiklkermeni - Zelejveidigaja acs skidruma) ievadiSana. Pilnslircé ir vairak neka ieteikta deva, tapéc,
gatavojot injekciju, arstam jaizslédz noteikts daudzums un janodrosina pareizas devas injekcija.

Macugen cietu$aja aci vienas injekcijas veida tiek ievaditas 0,3 mg deva ik péc se§am nedélam. Si
procedura javeic sterilos apstaklos. Pirms katras injekcijas tiek dots vietéjas anestézijas lidzeklis, lai
samazinatu vai novérstu injekcijas izraisitas sapes. Lai novérstu acs infekciju pirms un péc Macugen

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



injekcijas var lietot ari antibiotikas saturosus acu pilienus. Ta ka Macugen tika ievaditas intravitrealas
injekcijas veida, spiediens var izraisit asinoSanu aci, un péc katras injekcijas pacienti pienacigi
jauzrauga. Ja péc divam injekcijam pacienta redze neuzlabojas, arstésana japartrauc uz laiku vai
pavisam.

Ka Macugen darbojas?

Macugen aktiva viela pegaptanibs ir ,aptamers”. Aptamers ir viens nukleotidu molekulu pavediens, kas
izveidots, lai organisma piesaistitos kadai molekulai. Pegaptanibs ir izveidots, lai piesaistitos un blokétu
olbaltumvielu, ko sauc par vaskulara endotélija augSanas faktoru (VEGF). Organisma VEGF ir iesaistits
asinsvadu augSanas procesa un to caurlaidibas nodrosinasana. Aci injicéts pegaptanibs bloké VEGF.
Tadéjadi tiek mazinata asinsvadu augsSana aci un reguléta skidruma izdalisanas un pietikums.

Ka noriteja Macugen izpéte?

Macugen pétija divos kliniskos pamatpétijumos, kuri ilga lidz pat diviem gadie ros kopuma bija
iesaistiti 1190 pacienti. Pacientiem ievadija Macugen (0,3 mg, 1 mg vai 3 mx eistu injekciju. ST
procedura ir lidziga Macugen injekcijai, bet taja neizmanto Macugen un a ja adatu piespiez acij,
bet patiesiba injekciju neveic. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to K& dala, kuru nesaskatito

burtu skaits standarta redzes parbaudé bija mazaks par 15. .

)
Kadas bija Macugen prieksrocibas sajos pétij %\5

Péc gadu ilgusas arstésanas apméram 70% pacientu, kas teti ar Macugen 0,3 un 1 mg devu,
nesaskatito burtu skaits standarta redzes parbaudée bg&‘uazéks par 15, salidzinot ar apméram 55%
pacientu, kas sanéma neistu injekciju. 3 mg deva |Ja papildu ieguvumu. Sads uzlabojums
saglabajas divus gadus Macugen sanémuso paci grupa.

Kads risks pastayv, lietojot Mac@‘:?

Visbiezak novérotas Macugen bIali;,@tﬁbas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir priekSéjas kameras
iekaisums (acs priekSéjas dalas ieKa#¥ums), sapes aci, paaugstinats intraokularais spiediens
(paaugstinats acs iekséjais sp%ns), punktveida keratits (siki traipi uz acs virsmas) un stiklveida
kermena apdulkojumi ( Inas vai punktini redzes lauka). Pilns visu Macugen izraisito
blakusparadibu sarak trodams zalu lietoSanas instrukcija.

Dazreiz péc Macugel terapijas var rasties endoftalmits (infekcija acs ieksien€), asinsizplidums
stiklveida kerment (a€s asino3ana) un tiklenes bojajums.. Sada veida infekciju svarigi arstét iespéjami
driz. So slimibu simptomi un noradijumi par to, kas jadara, ja pacientam ir $adi simptomi, ir izskaidroti
zalu lietosanas instrukcija.

Macugen nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret pegaptanibu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir okularas vai periokularas infekcijas (infekcijas acis
vai ap acim).

Kapec Macugen tika apstiprinatas?

CHMP atzimé&ja, ka VMD mitras formas pacientiem, kas lietoja 0,3 mg Macugen, redzes zudums bija
lidzigs ka 1 mg Macugen lietotajiem, tapéc apstiprinaja mazako devu. CHMP noléma, ka pacientu
ieguvums, lietojot Macugen, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas
apliecibu.

Macugen
2. lappuse no 3



Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Macugen lietosanu?

Uznémums, kas razo Macugen, nodroSinas apmacibu arstiem (lai minimalizétu ar acs injekciju saistitos
riskus) un pacientiem (lai tie varétu atpazit visas nopietnas blakusparadibas un zinatu, kad steidzami
javérsas pie sava arsta péc palidzibas).

Cita informacija par Macugen

Eiropas Komisija 2006. gada 31. janvari izsniedza Macugen registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Macugen EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par Macugen terapiju pieejama

zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 08.2012.
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